Spermac Stain

Festékkészlet human spermiumok festésére.
Dokumentum azonosit6: FP09 121 R01 D.1
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In vitro diagnosztikai felhasznalasra. Kizarolag professzionalis
hasznalatra szant reagensek.

ALTALANOS INFORMACIOK
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A spermamorfoldgiai elemzés a férfi meddéség diagnosztizalasa és
kezelése soran végzett alapvetd onddvizsgalatok egyike. A Spermac Stain
in vitro diagnosztikai fest6é készlet, amely fixalé oldatbdl és 3 festéoldatbdl
all, emberi spermiumok festésére. A festés megkonnyiti a morfologiailag
normdlis és abnormalis spermiumok megkllonboztetését, és javitja a
himivarsejtek kiilonb6zd részeinek (spermium fej, akroszéma, ekvatorialis
z6na, kozéprész, farokrész) lathatova tételét 12,

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Spermac Stain kvalitativ, nem automatizalt, professziondlis hasznélatra
szant diagnosztikai készlet emberi spermiumok festésére. A spermiumok
festésének célja, hogy megkodnnyitse a morfolégiailag normdlis és
rendellenes spermiumok megkilonboztetését. Az értékelés soran kapott

eredmények segitségll szolgalhatnak a férfi medddség
diagnosztizalasaban és kezelésében.
ATESZTHEZ MELLEKELT ANYAGOK
Spermac Stain
Termékkadd: SPS050 | SPS250
A Festék: Voros festék 50 ml 250 ml
B Festék: Halvanyzold festék 50 ml 250 ml
C Festék: Sotétzold festék 50 ml 250 ml
Fix: Fixaloszer (Rogzitészer) 50 ml 250 ml

Az analitikai tanusitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre all, vagy
letéltheté a weboldalunkrél (www.fertipro.com).

SZUKSEGES, DE NEM BIZTOSITOTT ANYAGOK

. Mikroszkép-targylemezek

5 Coplin tiveg

Mikroszkép (1000x nagyitashoz)
Immerzids olaj

Fithetd targyasztal (37°C)
Csapviz vagy desztillalt viz

MODSZER

A szemléltetd vide6 megtekintéséhez szkennelje be a
vonalkddot (vagy kévesse a www.fertipro.com oldalon talalhato
linket):

MINTAVETEL ES ELOKESZITES

Az absztinencia id6tartama 2-7 nap legyen. Vigyazzunk, hogy
onddéuruléskor az els6 onddfrakcidt ne veszitsiik el, mivel az nagyobb
ardnyban tartalmaz egészséges spermiumokat. A teszt megkezdésével ne
varjon 4 6ranal tébbet az ejakulaciot kdvetden.

A REAGENS ELOKESZITESE

1. Ontse az A, B és C festéket kiilén targylemez festéedényekbe (Coplin
festéedény, tetével) és gy6z6djon meg rola, hogy a folyadék szintje
elég magas ahhoz, hogy a festendd teruletet ellepje.

2. Toltsén meg egy Coplin festéedényt vagy fest6kosarat csapvizzel a
mosas lépéseinek elvégzéséhez (Megjegyzés 1).

3. Készitse el az uveg targylemezeket: tisztitsa és mossa meg &ket
alkoholban, majd hagyja megszaradni.

4. Afixalé-reagens Uvegét tartsa zarva (Megjegyzeés 2).

Megjegyzés 1: ligos csapviz esetén (pH > 7), hasznéljon desztillalt vizet.
Ha egyszerre tobb targylemezt tartalmazo festékosarat hasznal, gy6z6djék
meg arrél, hogy a kosar elég nagy ahhoz, hogy biztositani tudja a teljes
atmosast.

Megjegyzés 2: A fixaloszer gbze még nagyon kis mennyiségben is
befolyasolhatja a festést.

A FESTESI ELJARAS

b. Vegye ki a
fixaloszeres

targylemezt a *
edénybdl, és

helyezze fliggblegesen EMEN
nedvszivé papirra, hogy a { SAMPLE
felesleges folyadék lefolyjon. 10!
Ne érintse meg a mintat a e
papirral!
c. Hagyja megszaradni a * fume hood &
targylemezt 37 °C-os flithetd i
targyasztalra helyezve 15

percre. Kdzben tavolitsa el a
munkaterdletrél a  Coplin
festéedényt a fixalészerrel.

3. Mossa le, 7-szer 6vatosan a vizzel
teli edénybe martva (Megjegyzés 1).
Ha sziikséges (pl. kisméretli Coplin @5 +DRAIN
festbedény hasznalata esetén), "
ismételje meg a mosasi eljarast friss
vizzel, hogy biztositsa a telies =
lemosést. Csoppentse le a felesleges - s _

V|ze’t a ta'rg‘ylemez végét nedvszivo t“ 2x
papirhoz érintve.

4. Lassan meritse be és emelje ki 7-szer
a targylemezt az A festékbe (lasd a 3.
megjegyzést). Ezutan 2 percig hagyja
allni érintetlendll az Gvegben. Ezutan
helyezze fligg6leges helyzetben
nedvszivé papirra. Mossa at tiszta
vizben, majd csepegtesse le a
lépésben 3 megadottak szerint.
Ismételie meg a tiszta vizes
lemosast. Az A festés utan fontos a
duplalemosas.

Meritse be és emelje ki a targylemezt
7-szer a B festékbe, majd 1 percig s
hagyja allni érintetlendll az tvegben.
Ezutan helyezze figgdleges
helyzetben nedvszivé papirra. Mossa

le tiszta vizben, majd csepegtesse le

a 3. [épésben megadottak szerint.

6. Meritse be és emelje ki a targylemezt
7-szer a C festékbe, majd 1 percig
hagyja allni érintetlendl az tvegben.
Ezutan helyezze fuggodleges
helyzetben nedvszivo papirra. Mossa 7x
le tiszta vizben, majd csepegtesse le
a 3. [épésben megadottak szerint.
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7. Hagyja a targylemezt a levegén “
megszéaradni. %

8. Vizsgdlia meg a targylemezt
fénymikroszkép alatt (1000x)
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masodpercenként koriilbelll 1 bemerités. A
bemerités azért fontos, mert igy érheté el,
hogy a minta teljes mértékben érintkezzen
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1. Jol keverje dssze az ondét, hogy homogén mintat kapjon, és készitsen
egy vékony, tollszegélyl kenetet friss, higitatlan, lehetéleg folyékony
ondébol egy lveg targylemezre (pl. 10 pl ondd). Hagyja a kenetet a
levegbn megszaradni korllbelil 5 percig 37 °C-os fithetd
targyasztalon.

2. Amikor a kenet megszéaradt, ontse a fixal6szert egy uvegbe. A
fixaldszerrel torténd lépéseket elszivo fulkében végezze!

a. Fixalja a kenetet ugy, hogy a targylemezt legalabb 5
percre bemeriti a fixalészeres edénybe. Hosszabb
idétartamu fixalas megengedett, de nem sziikséges.

a festékkel. 0,
WATER
ERTELMEZES
—  akroszéma = s6tétzold g Lt ioesoopy

using oil immersion

e Szamoljon meg legalabb 100, lehetbleg

inkabb 200 spermiumot, és osztalyozza Oket egészséges vagy
rendellenes spermiumokként, megjeldlve, hogy mely hibdk a
leggyakoribbak.
e Csak az azonosithat6 himivarsejteket vegye figyelembe a szamolasnal.
e A 2021-es WHO-kritériumok alapjan egy minta akkor tekinthetd
egészségesnek, ha a spermiumok legaladbb 4%-a normalis formajas®

—  nukleusz = vorosre festett
—  ekvatoridlis z6na = halvanyzold
—  kozéprész és farokrész = zold

alkalmazaséaval oOsszefliggéseket allapitottak meg a normalis formak
szazalékos aranya és a kulonbdzé termékenységi végpontok (a
teherbeesésig eltelt id6, in vivo és in vitro terhességi aranyok) kozott,
amelyek hasznosak lehetnek a termékenység elérejelzésében.



A HASZNALATTAL KAPCSOLATOS MEGJEGYZESEK

e A fehérje- vagy zselatinszer(i mintakat, valamint a fagyasztott
mintakat a kenet elkészitése el6tt 1:1 aranyban higitani kell 3%-o0s
natrium-citrattal.

o A megfestett tArgylemeznek atlatszénak kell lennie, csak nagyon enyhe
z6ld arnyalattal. Ha a targylemez sotétzold, akkor a targylemezt a
fixalas el6tt fixaloszer-g6zok érték.

o A festés el6tti szallitashoz a targylemezek elékészithetdk, fixalhatok,
lemoshatdk és szarithatok. A szallitds soran védjiuk a surlédastol. Ha
készen all a festésre, kezdje a folyamatot a fixalassal (2. 1épés), azaz a
targylemezeket kétszer is fixalja. Ez azért fontos, mert a fixaldszer
olyan pufferanyagokat tartalmaz, amelyek biztositjak, hogy a festés a
késébbiekben megfeleléen térténjék.

A TARGYLEMEZEK ROGZITESE

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A festés a rogzitbkozeg alatt elhalvanyul (néhany hét mulva). Ezért ne
rogzitse a targylemezeket, ha azokat késdébb referenciaként szeretné
hasznalni. Ovatosan torélje le az immerziés olajat, mert az szintén
fakulashoz vezet. Szikség esetén a targylemezekr6l érdemes
méasodpéldanyokat, vagy fénykép- és/vagy videofelvételeket késziteni a
késo6bbi referenciakhoz.

A MODSZER KORLATAI

¢ Minden emberi eredetll, szerves anyagot potencialisan fert6zének kell
tekinteni. Minden mintaval gy kell banni, mint ami alkalmas lehet a HIV
vagy a hepatitis tovdbbadasara. A minték és reagensek kezelése soran
mindig viseljen védéruhazatot (kesztyd, laboratériumi mellény, szem-
és arcvédo).

e Fixalo: paraformaldehidet tartalmaz; allergias bérreakciét okozhat;
sulyos szemirritaciot okoz; feltehetéen rakkelts.

o A paraformaldehid belégzésével jaro toxicitas miatt a fixaloszerrel zajlo
munkalépéseket elszivofiilke alatt kell végezni.
A és B festék: erésen tlizveszélyes folyadék és géz.
A festékek mutagénként azonositott anyagokat tartalmaznak. Mivel
azonban ezeknek az anyagoknak a koncentracidja a végsé
reagensben alacsony, a festékek o6nmagukban nem minésiinek
mutagénnek.

e A készlet nem tartalmaz az endokrin rendszert karosit6 anyagokat.

HIVATKOZASOK

e A Spermac Stain-nel festett spermiumok nem hasznalhatok fel
mesterséges megtermékenyitési  (ART-technikdk), asszisztélt
reprodukcios) eljarasokhoz.

TAROLAS/ARTALMATLANITAS ES STABILITAS
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TECHNICAL SUPPORT

e A Spermac Stain-t zart Coplin fest6éedényben vagy az eredeti
Uivegekben, 2-25 °C-on kell tarolni.

e Alkalmas magas hémérsékleten torténé szallitasra vagy révid
idétartamu tarolasra (legfeljebb 5 napig 37°C-on).

e  Areagensek a cimkén feltlintetett lejarati id6ig megdrzik stabilitasukat.
A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

e  Mivel a festés kivonja az alkotoelemeket és szennyezddéseket juttat
be, ezért a festékeket le kell cserélni, ha az elfogadhat6 festés mar
nem biztosithato.

e  Szlirje at a festéket, ha lerakddast tapasztal.

e Az eszkdzoket az orvostechnikai eszkdzok &rtalmatlanitasara
vonatkozo helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

e Az egy Spermac Stain készlettel elvégezhet6 vizsgalatok szama
nehezen meghatarozhato, mivel a festékek Ujra felhasznalhatdak.
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Az dokumentumaban meghatarozott szimbélum IVDR 2017/745

c E ‘ CE-jelslés

A jelzés a Rendeletben (EK) No. 1272/2008 [CLP] meghatarozottak szerint

GHSO07: Egészségkarosité hatas: allergias
bérreakciot okozhat

GHSO08: Egészségkarosité hatas: genetikai
rendellenességeket okozhat, rakot okozhat

GHSO02: Gyulékony: erésen tlizveszélyes folyadék
és g6z
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